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Principio attivo: Isotretinoinum 10mg; Excip. pro caps.   
 
Indicazioni 
Acne nodulo-cistica e conglobata, acne con tendenza alla formazione di cicatrici; forme gravi di acne che non 
rispondono a trattamenti antibiotici. 
 
Controindicazioni 
Gravidanza fino al primo ciclo mestruale dopo il trattamento; donne in età da procreazione: contraccezione 
obbligatoria 1 mese prima, durante e fino ad un mese dopo il trattamento. Allattamento. Insufficienza epatica. 
Ipervitaminosi A, iperlipidemia. Trattamento con tetracicline. Allergia verso i retinoidi; donazione di sangue 
durante e fino ad un mese dopo il trattamento; esposizione al sole o ai raggi UV; stati depressivi (attenzione: rischio 
di suicidio); abrasione dermica durante e 5-6 mesi dopo il trattamento; depilazione con cera durante e 5-6 mesi dopo 
il trattamento.   
 
Posologia 
Assumere una o due volte al giorno durante i pasti. Controllo della funzione epatica: 1 mese prima e 1 mese dopo il  
trattamento, poi ad intervalli di 3 mesi. Controllo dei lipidi serici (valori a digiuno): 1 mese prima e 1 mese dopo il 
trattamento, poi alla fine del periodo terapeutico. Iniziare il trattamento con 0.5mg/kg/giorno. Dose di 
mantenimento individuale di 0.5-1 mg/kg/giorno. Acne grave o acne al livello del tronco: puo' essere necessaria una 
dose piu' elevata fino a 2mg/kg. Una dose complessiva di 120mg/kg puo' innalzare il tasso di remissione e diminuire 
le recidive. La durata del trattamento varia quindi in funzione della dose quotidiana utilizzata. Nei pazienti che 
presentano gravi forme di intolleranza, proseguire il trattamento con un dosaggio inferiore e prolungare la durata 
del trattamento di conseguenza. Posologie particolari: insufficienza renale: iniziare con 10mg al giorno, poi adattare 
la dose individualmente. Stati depressivi: è stata stabilita una relazione tra l'uso di Roaccutan ed effetti 
indesiderati sulla psiche, in particolare stati depressivi. Tali rischi devono essere trattati con attenzione e il rischio 
di suicidio considerato seriamente; oltre all'interruzione di Roaccutan, devono essere considerate ulteriori misure 
diagnostiche e terapeutiche. Donne in età da procreazione: i contraccettivi che contengono dosi leggere di 
progestativi non devono essere utilizzati perchè l'effetto contraccettivo è ridotto. E' necessaria una cotraccezione 
ininterrotta un mese prima, durante e 1 mese dopo il trattamento. Dopo aver escluso una gravidanza e con una 
contraccezione efficace da almeno un mese, iniziare il trattamento il 2-3 giorno di una mestruazione normale. 
 
 

Nome Prodotto  Fabbricante  

Roaccutan 10mg 100caps  Roche Pharma  

Roaccutan 10mg 30caps  Roche Pharma  

Roaccutan 20mg 100caps  Roche Pharma  

Roaccutan 20mg 30caps  Roche Pharma  

Roaccutan Gel 30g  Roche Pharma  

 


